KULLANMA TALIMATI

SOMATEX 3 mg L.V. infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 3 mg somatostatine esdeger miktarda
3,19 mg-3,85 mg somatostatin asetat igerir.

e Yardimct madde(ler): Liyofilze toz igeren flakon; mannitol, sodyum hidroksit ve/veya
glasiyel asetik asit, enjeksiyonluk su, ¢oziicii igeren ampul, sodyum Kkloriir ve

enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SOMATEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. SOMATEX"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOMATEX nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. SOMATEX’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. SOMATEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

SOMATEX somatostatin etkin maddesini i¢eren liyofilize toz bulunduran 1 adet flakon ve
beraberinde liyofilize tozu ¢ézmek i¢cin 1 mL ¢oziici (%0,9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi)
iceren ampulden olusmaktadir.

SOMATEX bir biiytime 6nleyici hormondur ve asagidaki durumlarda kullanilir:
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Sirozlu vakalardaki mide-alt yemek borusu varis kanamalarinda
Pankreas ameliyatlarindan sonra, pankreas kaynakli olas1 hastaliklarin 6nlenmesinde
Ameliyat sonras1 ve on iki parmak bagirsaginda enfeksiyonlu apse yollarinin salgilarini

azaltmak icin destekleyici tedavi ajani olarak

2. SOMATEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SOMATEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Somatostatine veya SOMATEX igerigindeki diger bilesenlere karsi asir1 hassas (alerjik)
iseniz,
Hamileyseniz, dogum sonrasi (postnatal) donemdeyseniz veya emzirmiyorsaniz

SOMATEX’i kullanmayiniz.

Arteriyel (atardamar) piiskiirmeli kanamalar, endoskopik kontrol altinda cerrahi olarak tedavi

edilmelidir.

Bu yas grubundaki verilerin yetersizliginden dolayi, 16 yasindan kiigiikk cocuklarda ve

genclerde, SOMATEX kesinlikle endike oldugunda kullanilmalidir.

Somatostatin asetatin bazi sekerler ile bir ¢esit kimyasal reaksiyon olasiligi bulundugundan,

somatostatinin glukoz veya fruktoz igeren sivilar ile karistirilmamasi gerekir.

SOMATEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger daha Onceden somatostatin aldiysaniz hassasiyet riski vardir. Asir1 hassasiyet
meydana gelmesi riski (sensitizasyon riski) goz ardi edilemeyeceginden, SOMATEX ile
tekrar tedaviden kaginilmalidir.

Agir bobrek yetmezliginiz varsa, SOMATEX doktorunuzun 6nerdigi dozda uygulanir.
SOMATEX uygulanan hastalar, hastanede, hekimin siki gézlemi altinda tutulmalidir.
Ozellikle hastanin kan sekeri diizeyi belli araliklarla dlgiilmelidir.

Ayrica, eszamanli olarak hastaya herhangi bir seker formu verildiginde, yine kan
sekerinin yakindan izlenmesi gerekir. Somatostatin ile tedavi sirasinda, hastanin bobrek
islevlerinin ve plazma elektrolit diizeylerinin diizenli kontrolii 6nerilir. Sonug olarak,
hastanin tiim yasam bulgulari (viicut 1sis1, kan basinci, nabiz ve solunum) uygulamadan
sonra hekim tarafindan izlenmelidir.

Diyabet (seker) hastastysaniz dikkatli kullanilmalidir.
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e Gecmiste kalp damar hastalif1 veya kalp ritim bozuklugu yasadiysaniz ve halen devam
ediyorsa dikkatli olunuz
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

SOMATEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SOMATEX belirli besinlerin barsaktan emilimini onler, ilag uygulanirken bu durum dikkate
alinmalidir. Herhangi bir gesit sekerin (glukoz, fruktoz soliisyonlari ya da tiim parenteral
beslenmeler dahil) es zamanli uygulanmasi kan sekeri diizeyi ile ilgili bir rahatsizliga yol

acabilir ve bu durum kan sekerinin yakindan takibini gerektirir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiinliyor iseniz, liitfen doktorunuza haber
veriniz.

SOMATEX’in hamilelerde uygulanmasina iliskin yeterli veri yoktur. SOMATEX gebelik
sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOMATEX emzirme doneminde uygulanmamalidir. Emzirme doneminde insanlarda
kullanimina ait yetersiz/sinirli sayida veri oldugundan ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza

daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Aktif olarak trafige c¢ikip cikamayacaginiz, makine kullanip kullanamayacaginiz veya
potansiyel olarak tehlikeli gorevleri yerine getirip getiremeyeceginiz konusunda, her bir

olguda doktorunuz karar vermelidir.

SOMATEX’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
SOMATEX 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki

beklenmez.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Somatostatin, barbitlirat (uyuma siiresini uzatir) ve pentilentertazoliin (merkezi sinir
sisteminin uyarilmasi i¢in bir madde) etkilerini artirir ve bu nedenle, yalnizca, bu ajanlarin
etkisinin gegmesinden sonra uygulanmalidir.

SOMATEX, bir glukoz veya fruktoz ¢ozeltisi i¢erisinde uygulanmamalidir.

Somatostatinin ve bir B-reseptor blokeri olan propranololun (digerlerinin yani sira, yiiksek kan
basincina kars1 bir madde) bir arada uygulanmasi, kan sekerinde somatostatin tarafindan
uyarilan artis1 yiikseltebilir. Fentolaminin (yiiksek kan basincina ve dolasim bozukluklarina
kars1 bir madde) eslik eden uygulamasi, kan glukoz diizeylerinde somatostatin tarafindan
uyarilan degisiklikleri daha diisiik degerlere itebilir.

Kan sekerinin diizenlenmesini, kan plazma renin (bobrekten salgilanan bir enzim) seviyesini
ve kan basincinmi etkileyen ilaglarla etkilesimler gézlemlenmistir, bu da somatostatinin, bu

parametreler lizerinden, bu ilaglarin etkilerini degistirebilecegini gosterir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOMATEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Eriskinler

SOMATEX’i daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, liitfen
doktorunuza veya eczaciniz danisiniz.

Doktor tarafindan baska tiirlii recete edilmedigi siirece, olagan doz asagidaki gibidir:

Tedavi periyodu boyunca, siirekli inflizyon (damar yolu ile verilerek) olarak 3,5 mikrogram
somatostatin/kg viicut agirligi (VA)/saat. Somatostatinin kisa yarilanma 6mriinden dolayi,
infiizyon (damar yolu ile verilme), miimkiin oldugunca, 1 dakikadan daha uzun siire ile

kesilmemelidir.

Somatostatinin hizl1 intravendz enjeksiyonunu takiben bulanti, sicak basmasi ve kan
basincinda kisa siireli artis gozlenmistir. Bu etkiler, (minimum 1 dakika siireli) yavas

enjeksiyon teknigi uygulanarak onlenebilir.

Asirt duyarlilik risklerinden &tiirii 6 ay igerisindeki tedavi tekrarlarindan miimkiin oldugunca

kaginilmalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
SOMATEX damardan siirekli infiizyon yoluyla (damar yolu ile) doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan uygulanir. Uygulamadan hemen 6nce, SOMATEX, %0,9’luk sodyum kloriir

¢oOzeltisi iceren 1 ml'lik ampul ile sulandirilarak ¢oziliir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimu:

SOMATEX’in ¢ocuklarda veya ergenlerde etkililigini ve giivenliligini kanitlayan sinirh
sayida klinik ¢alisma oldugundan, 16 yasindan kiigiiklerde, SOMATEX, yalnizca kesinlikle

endike olmasi durumunda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Agir bobrek yetmezligi olan yaslt hastalarda, doktor tarafindan ilag dozunun ayarlanmasi

Onerilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda doz, doktor kontroliinde azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Sadece karaciger yetmezligi olan hastalarda, dozun ayarlanmasi gerekmez.
Eger SOMATEX'In etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOMATEX kullandiysaniz:

Entoksikasyon semptomlarinin (zehirlenme belirtileri) meydana geldigi olgular simdiye kadar
duyulmamustir. 1,1-3,0 dakikalik kisa biyolojik yarilanma Omriinden dolayi, kesilmesinin
ardindan etkinin hizl1 bir sekilde ge¢gmesi beklenebilir.

SOMATEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SOMATEX’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza

danigiiz.
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Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SOMATEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SOMATEX ile damardan inflizyonun aniden kesilmesi 6zellikle fistiil nedeniyle tedavi géren
hastalarda geri tepme (ribound) etkisiyle sonuglanabilir. Bu nedenle fistiil iyilestikten sonra,
takip eden 2 giin iginde, olas1 bir ters etkiyi onlemek i¢in, doktorunuz dozun sadece yarisini
uygular.

SOMATEX tedavisi kesildikten sonra hastanin izlenmesinde, SOMATEX’in, yasam bulgulari
(viicut 1s1s1, kan basinci, nabiz ve solunum), kandaki seker diizeyi ve bobrek fonksiyonu

uzerindeki etkisi dikkate alinmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, SOMATEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yaygin (10 hastamin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi)

e Kan sekerinin diigmesi (hipoglisemi)

e Sicak basmasi

e Karin agris1 (mide kramplar1)

e fshal
e Bulanti
e Kusma

o Kizariklik
e Bas donmesi
e Kasinti

e Idrar tutama

Seyrek (1000 hastada hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir)

e Kalp blogu (kalpte kulakgiklar ve karinciklarin kasilmalarinda ortaya ¢ikan eszamanlama
bozuklugu)

e Kalpte ritim bozuklugu
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e Kalp carpintisi

e Nabzin yavaslamasi

e Solunumun durmasi

e Trombosit (pihtilasmada rol oynayan kan pulcuklari) kiimelenmesinde bozulma
e Kalp karinciklarinin erken kasilmasi

e Agsiri su tiiketimi (Su entoksikasyonu)

e Trombosit (pthtilasmada rol oynayan kan pulcuklari) konstantrasyonunda azalma
e Bobrek plazma akisinda azalma

e Idrar hacminde azalma

Cok seyrek (10000 hastada 1 kisiden daha azinda goriilebilen) yan etkiler
Hiponatremi (su tutma)

Hizli enjeksiyondan sonra sicak basmasi, bulanti, karin agris1 ve ishalden yavas enjeksiyon
yoluyla kaginilabilir.

SOMATEX sadece hastanede kullanilan bir ilactir. Somatostatin ile tedavi edilen hastalar
yakindan izlenmeli ve olasi yan etkiler hekim tarafindan gozlemlenmelidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. SOMATEX’in saklanmasi
SOMATEX'I ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda isiktan koruyarak saklaymiz. Sulandirarak hazirlanmig

somatostatin ¢ozeltisi, 25°C altindaki oda sicakliginda 48 saat icerisinde kullanilmalidir.
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SOMATEX tek kullanimliktir. Tozun veya sulandirarak hazirlanmis ¢6zeltinin kullanilmamis

artiklar atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOMATEX'i kullanmayniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOMATEX’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢c Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 07/07/2021 tarihinde onaylanmuszir.
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